Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aclasta 5 mg infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Aclasta on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Aclastaa
Miten Aclastaa annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aclastan sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Aclasta on ja mihin sita kaytetaan

Aclasta sisaltda vaikuttavana aineena tsoledronihappoa. Se kuuluu bisfosfonaattien ladkeryhméan ja
sitd kéytetdan aikuisten miesten ja vaihdevuodet ohittaneiden naisten osteoporoosin hoitoon, tai
tulehdusten hoitoon kaytettavien kortikosteroidihoitojen aiheuttaman osteoporoosin hoitoon seké
Pagetin luutaudin hoitoon aikuisilla.

Osteoporoosi

Osteoporoosi on sairaus, jossa luut haurastuvat ja heikkenevat. Sita esiintyy yleisesti naisilla
vaihdevuosien jalkeen, mutta sitd voi esiintya myds miehilld. Vaihdevuosien aikana naisen munasarjat
lakkaavat tuottamasta naishormonia, estrogeenia, joka yll&pitaé luiden kuntoa. Vaihdevuosien jalkeen
luumassa pienenee, ja luut heikkenevét ja murtuvat helpommin kuin ennen. Osteoporoosia voi myds
esiintyd miehilla ja naisilla pitkaaikaisen steroidien kayton johdosta, joka voi vaikuttaa luun lujuuteen.
Monilla paotilailla ei ole lainkaan osteoporoosin oireita, mutta heill& on silti tavallista suurempi riski
saada murtumia, sill& osteoporoosi on ehtinyt heikentda luita. Veren sukupuolihormonien (l&hinné
androgeenistd muodostuvan estrogeenin) maaran vaheneminen saa myds miesten luumassan
pienenemadn, joskin hitaammin. Aclasta vahvistaa sek& miesten etta naisten luuta ja ehkisee ndin
murtumia. Aclastaa kdytetadn myds potilailla, jotka ovat murtaneet lonkkansa hiljattain véhéisen
vamman kuten kaatumisen seurauksena ja ovat siksi alttiimpia uusille luunmurtumille.

Pagetin luutauti

Normaalisti vanha luu hajoaa ja korvautuu uudella luumateriaalilla. Tasta prosessista kdytetadn
nimityst4 uudelleenmuodostus. Pagetin luutaudissa luun uudelleenmuodostus on liian nopeaa ja uutta
luuta muodostuu hallitsemattomasti. Tadma tekee luusta normaalia heikompaa. Ellei tautia hoideta, luut
saattavat muuttua epamuodostuneeksi ja kipeytya ja ne saattavat murtua. Aclastan vaikutuksesta luun
uudelleenmuodostus palautuu normaaliksi, joka turvaa normaalin luun muodostumisen. Tastd syysta
luu vahvistuu.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Aclastaa

Noudata tarkoin 1a&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeita ennen kuin sinulle
annetaan Aclastaa.



Sinulle ei saa antaa Aclastaa

- jos olet allerginen tsoledronihapolle, muille bisfosfonaateille tai timéan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on hypokalsemia (eli veresi kalsiumtaso on liian alhainen).

- jos sairastat vakavaa munuaistautia.

- jos olet raskaana.

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Aclastaa:

- jos saat mitd tahansa muuta tsoledronihappoa siséltavaa ladkettd, joka on myos Aclastan
vaikuttava aine (tsoledronihappoa kéaytetddn aikuispotilailla tiettyjen syopéatyyppien hoidossa
ehkéisemadn luustokomplikaatioita tai vahentdmaan kalsiumin méaaréa).

- jos sinulla on tai on ollut munuaisongelma.

- jos et pysty ottamaan péivittdin kalsiumlisaa.

- jos kaulassasi sijaitsevat lisdkilpirauhaset on poistettu kokonaan tai osittain leikkauksella.

- jos osia suolistostasi on poistettu.

Haittavaikutus, jota kutsutaan leuan osteonekroosiksi (ONJ) (luuvaurio leuassa) on raportoitu
markkinoille tulon jalkeen potilailla, jotka ovat saaneet Aclastaa (tsoledronihappo) osteoporoosin
hoitoon. Leuan osteonekroosia voi ilmetd myds hoidon lopettamisen jalkeen.

Leuan osteonekroosin kehittymisen estdminen on térke&d, koska kyseessa on kivulias vaiva, jonka
hoitaminen voi olla vaikeaa. Leuan osteonekroosin kehittymisen riskin pienentdmiseksi on varotoimia,
joita sinun tulee noudattaa.

Ennen kuin sinulle annetaan Aclastaa, kerro l&akarille, apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle, jos

- sinulla on ongelmia suun tai hampaiden kanssa kuten esim. huono hampaiden kunto, iensairaus
tai suunniteltu hampaan poisto;

- et kdy saannollisesti tai et ole pitk&an aikaan kdynyt hammastarkastuksessa;

- tupakoit (sill4 tdma saattaa lisdtd hammasongelmien riskid);

- olet aikaisemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kdytetdan luuhairididen hoitoon tai estimiseen);

- kaytat ladkkeitd, joita kutsutaan kortikosteroideiksi (esim. prednisoloni tai deksametasoni);

- sinulla on syopé.

Laakari saattaa pyytaa sinua kdymaan hammastarkastuksessa ennen Aclasta-hoidon aloittamista.

Sinun tulee sdilyttad hyvé suuhygienia (mukaan lukien saannéllinen hampaiden pesu) ja kdyda
saanndllisesti hammastarkastuksessa Aclasta-hoidon aikana. Jos kéytdt hammasproteesia, pida huoli,
ettd se istuu kunnolla. Jos saat hammashoitoja tai sinun on mééard mennd hammasleikkaukseen (esim.
hampaan poisto), kerro siité laékarille ja kerro hammaslaékarille, etté saat Aclasta-hoitoa. Ota
valittomasti yhteyttd 148kériin ja hammaslaakariin, jos sinulla ongelmia suun tai hampaiden kanssa
(esim. hampaiden heiluminen, kipu tai turvotus tai haavaumien parantumattomuus tai markiminen)
silld ongelmat saattavat olla oire leuan osteonekroosista.

Seurantakokeet

Ladkari teettdd verikokeita tarkistaakseen munuaistesi toiminnan (veren kreatiniinipitoisuuden) ennen
jokaista Aclasta-annosta. On térked, etté juot vahintadn 2 lasillista nestetta (esim. vettd) muutaman
tunnin sisélld ennen Aclastan antoa terveydenhuoltohenkildston ohjeiden mukaan.

Lapset ja nuoret
Aclastaa ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muut ladkevalmisteet ja Aclasta
Kerro la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ld&kkeita.



Laakarin on tarked tietdd kaikista kayttamistasi ladkkeistd, erityisesti jos kaytat ladkkeitd, joiden
tiedetdén olevan haitallisia munuaisillesi (esim. aminogykosideja) tai nesteenpoistoladkkeita kuten
diureetteja, jotka voivat aiheuttaa kuivumista.

Raskaus ja imetys
Sinulle ei saa antaa Aclastaa, jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista.

Kysy ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman laékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alé aja autoa tai kayta koneita ennen kuin olosi paranee, jos tunnet huimausta Aclasta-hoidon aikana.

Aclasta siséltéé natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 100 ml:n Aclasta-injektiopullo, eli se
on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Aclastaa annetaan

Seuraa tarkasti kaikkia la4kéarin tai hoitajan sinulle antamia ohjeita. Tarkista ohjeet l&akarilta tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Osteoporoosi
Tavallinen annos on 5 mg, jonka laakari tai hoitaja antaa sinulle yhtend infuusiona kerran vuodessa
laskimoon. Infuusion kesto on vahintdén 15 minuuttia.

Jos sinulla on hiljattain ollut lonkkamurtuma, suositus on, ettd Aclasta annetaan kahden tai useamman
viikon kuluttua lonkkasi korjausleikkauksesta.

On térkead, ettd kaytat kalsium- ja D-vitamiinilisad (esim. tabletteja) 1a4ké&risi ohjeiden mukaisesti.

Osteoporoosin hoidossa Aclastan vaikutus kestad vuoden ajan. Ladkarisi kertoo sinulle milloin tulet
saamaan seuraavan annoksen.

Pagetin luutauti
Pagetin luutautia hoidettaessa Aclastaa saa méarata vain Pagetin luutaudin hoitoon perehtynyt ladkari.

Tavallinen annos on 5 mg, jonka laakarisi tai hoitaja antaa sinulle kerralla aloitusannoksena suoneen.
Infuusio kest&a vahintdén 15 minuuttia. Aclastan vaikutus saattaa kestaa yli vuoden ajan, ja laakarisi
kertoo sinulle, tuleeko hoito uusia.

Ladkarisi saattaa neuvoa sinua ottamaan kalsiumia ja D-vitamiinia (esim. tabletteja) v&hintdan
ensimmaiset kymmenen péivéa Aclastan annon jalkeen. On térkedd, ettd seuraat huolellisesti tat4
neuvoa infuusion jélkeisen jakson ajan, jotta veren kalsiumpitoisuus ei laske liian alhaiseksi. La&karisi
antaa sinulle tietoa hypokalsemiaan liittyvisté oireista.

Aclasta ruuan ja juoman kanssa

Juo riittdvasti nestettd (vahintdan 1-2 lasillista) ennen Aclasta-hoitoa ja sen jalkeen 1adkarin ohjeiden
mukaisesti. Tama ehkéisee nestehukkaa. Voit sydda normaalisti Aclasta-hoitopaivand. Tdmé on
erityisen tarkead, jos kaytat diureetteja (nesteenpoistoldédkkeitd) tai jos olet idkas (vahintdan
65-vuotias).

Jos Aclasta-annos jaa saamatta
Ota mahdollisimman pian yhteys ladkériin tai sairaalaan uuden ajan varaamiseksi.



Ennen Aclasta-hoidon lopettamista

Jos harkitset Aclasta-hoidon lopettamista, keskustele asiasta ladkérisi kanssa seuraavan
vastaanottokdynnin yhteydessa. L&akarisi neuvoo sinua ja pattaa, miten pitk&an Aclasta-hoitoa tulee
jatkaa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Ensimmaiseen infuusioon liittyvat haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (esiintyvat yli 30 %:lla
potilaista), mutta seuraavien infuusioiden yhteydessa ne vahenevat. Valtaosa haittavaikutuksista, kuten
kuume, vilunvareet, lihas- tai nivelkipu ja paansarky, ilmaantuvat ensimmadisten kolmen pdivan aikana
Aclasta-annoksen jalkeen. Oireet ovat yleensa lievid ja keskivaikeita ja haviavét kolmen péivéan
kuluessa. Laakari voi suositella jotakin mietoa kipulaéketta kuten ibuprofeenia tai parasetamolia
vahentaakseen néita haittavaikutuksia. Seuraavien Aclasta-annosten yhteydessa ndiden
haittavaikutusten riski pienenee.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia

Yleiset (enintéan 1 kayttajalla 10:std)

Potilailla, jotka ovat saaneet Aclastaa vaihdevuosien jalkeisen osteoporoosin hoitoon, on todettu
sydamen rytmihairioita (eteisvarinad). Ei tiedetd, aiheuttaako Aclasta kyseisia rytmihairioita. limoita
kuitenkin laakarille, jos sinulla on tallaisia oireita Aclastan annon jalkeen.

Melko harvinaiset (enintd4n 1 kayttajalla 100:sta)
Silmien turvotus, punoitus, Kipu tai kutina tai silmien valoherkkyys.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 kaytt4jalla 10 000:sta)
Kerro laakarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat olla
korvan luuvaurion oireita.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

Suun ja/tai leuan kipu, turvotus tai parantumattomat haavaumat suussa tai leuassa, haavaumien
maérkiminen, leuan tunnottomuus tai painon tunne leuassa tai hampaan 16ystyminen. Nama voivat olla
leuan luuvaurion (osteonekroosin) merkkeja. Ota heti yhteys ladkariin ja hammaslaakariin, jos
huomaat téllaisia oireita Aclasta-hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen.

Munuaishairioita (esim. virtsanerityksen véahenemistd) voi esiintyd. Ennen kutakin Aclasta-annosta
ladkari teettdd verikokeita munuaistoiminnan arvioimiseksi. On tarkea, ettd juot vahintaan 2 lasillista
nestettd (esim. vettd) muutaman tunnin sisalla ennen Aclastan antoa terveydenhuoltohenkilostén
ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteys 14&kériin.
Aclasta voi aiheuttaa myds muita haittavaikutuksia

Hyvin yleinen haittavaikutus (yli 1 kayttajalla 10:std)
Kuume.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kaytt4jalla 10:std)

Padnsarky, huimaus, huonovointisuus, oksentelu, ripuli, lihaskipu, luu- ja/tai nivelkipu, kipu seldssa,
kasivarsissa tai jaloissa, flunssankaltaiset oireet (esimerkiksi vasymys, vilunvéreet, nivel- ja
lihaskipua), vilunvéreet, tunne vasymyksesta ja kiinnostuksen puutteesta, heikotus, kipu,
huonovointisuuden tunne, infuusiokohdan turvotus ja/tai kipu.




Pagetin luutautipotilailla on ilmoitettu veren alhaisesta kalsiumpitoisuudesta johtuvia oireita kuten
lihaskramppeja, tunnottomuutta tai kihelmdintia etenkin suun ymparilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttajalla 100:sta)

Flunssa, yldhengitysteiden infektiot, punasolujen vaheneminen, ruokahalun menetys, unettomuus,
uneliaisuus johon saattaa liittya vireystason ja tietoisuuden aleneminen, kihelmd@inti tai puutuminen,
aarimmainen uneliaisuus, vapina, tilapainen tajunnan menetys, silmétulehdus tai kivulias tai
punoittava arsytys ja tulehdus, huimauksen tunne, verenpaineen kohoaminen, punastuminen, yska,
hengenahdistus, vatsavaivoja, vatsakipua, ummetus, suun kuivuminen, narastys, ihottuma, voimakas
hikoilu, kutina, ihon punoitus, niskakipua, lihas-, luu ja/tai niveljaykkyys, nivelturvotus,
lihaskouristuksia, olkapadkipua, rintalihas- tai rintakehdnkipu, niveltulehdus, lihasheikkous, poikkeava
tulos munuaiskokeessa, poikkeava tihed virtsaaminen, kasien, nilkkojen ja jalkojen turpoaminen, jano,
hammasséarkyd, makuaistin hairigita.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintd&n 1 k&yttajall4 1 000:sta)

Poikkeavia reisiluun murtumia voi esiintya harvoin, etenkin potilailla, jotka saavat pitkaaikaista hoitoa
osteoporoosiin. Ota yhteys l&akariin, jos reidessa, lonkassa tai nivusessa tuntuu Kipua, heikkoutta tai
epamukavaa tunnetta, silla kyseessé voi olla mahdollisen reisiluun murtuman varhainen merkki. Veren
matala fosfaattipitoisuus.

Tuntematon (Saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

Vaikea allerginen reaktio, johon liittyy huimausta ja hengenahdistusta, turvotusta padasiassa kasvoissa
ja kurkussa, verenpaineen laskua, kuivuminen liittyen akuutin vaiheen reaktioihin (annostelun
jalkeisiin oireisiin, kuten kuumeeseen, oksenteluun ja ripuliin).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkaus-
selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla) kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aclastan sailyttdminen

Laakarisi, apteekki tai hoitajasi tietdd miten Aclasta tulee sdilyttaa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

- Al kayta tata laakettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen.

- Avaamaton pullo ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

- Pullon avaamisen jalkeen valmiste tulee kdyttad valittomasti, jotta siihen ei paasisi mikrobeja.

Ellei valmistetta kéyteté valittomasti, kaytonaikaiset séilytysolosuhteet ovat kayttdjan vastuulla

eika kayttod edeltdva sailytysaika normaalisti saa ylittd4 24 tuntia 2°C - 8°C lampaétilassa.

Jadkaappikylman liuoksen annetaan lammeté& huoneenlampdiseksi ennen sen antamista

potilaalle.



6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Aclasta sisaltaa

- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi pullo, jossa on 100 ml liuosta, siséltaa
tsoledronihappoa monohydraattina vastaten 5 mg tsoledronihappoa.
Yksi ml liuosta siséltaa tsoledronihappoa monohydraattina vastaten 0,05 mg tsoledronihappoa.
- Muut aineet ovat mannitoli, natriumsitraatti ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Aclastan kuvaus ja pakkauskoot

Aclasta on kirkas, vériton liuos. Se toimitetaan kayttévalmiina infuusionesteend 100 ml
muovipulloissa. Valmiste toimitetaan yhden pullon yksikkdpakkauksissa tai kerrannaispakkauksissa,
jotka sisaltavat viisi pakkausta, joista jokainen sisaltad yhden pullon. Kaikkia pakkauskokoja ei

vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

BEXAL FARMACEUTICA, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 900 456 856 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Sandoz Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 800 45 57 99 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Sandoz S.R.L.

Tel. 4385 1 6274 220 Tel: +40 21 40751 60

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Sandoz A/S

TnA: +357 22 690 690 Tel: +45 63 95 10 00

Latvija United Kingdom

SIA Novartis Baltics Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03/2020

Muut tiedonlahteet
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.



TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISELLE

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille (ks. kohta 3):
Aclastan valmistaminen ja anto

- Aclasta 5 mg infuusioliuos on kayttovalmis.

Vain kertakayttoon. Jaljelle jaanyt liuos tulee havittdd. Vain kirkas hiukkasia sisaltdmaton liuos, jonka
véri ei ole muuttunut, on kéyttokelpoinen. Aclastaa ei saa sekoittaa eiké antaa suoneen muiden
ladkevalmisteiden kanssa ja se on annettava tasaisella nopeudella erilliselld infuusiolaitteella, jossa on
venttiili. Infuusion tulee kestda vahintaan 15 minuuttia. Aclasta ei saa joutua kosketuksiin kalsiumia
sisdltavien liuosten kanssa. Jos liuos on séilytetty jddkaapissa, sen on annettava lammeté
huoneenlampoiseksi ennen antoa. Infuusio tulee valmistaa aseptisin menetelmin. Infuusio on annettava
normaalin hoitokdytannén mukaisesti.

Aclastan sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

- Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen.

- Avaamaton pullo ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

- Pullon avaamisen jalkeen valmiste tulee k&yttad valittomésti, jotta siihen ei paasisi mikrobeja.

Ellei valmistetta kayteta valittomasti, kiytonaikaiset sailytysolosuhteet ovat kdyttajan vastuulla

eika kayttoa edeltava sailytysaika normaalisti saa ylittad 24 tuntia 2°C - 8°C lampétilassa.

Jadkaappikylman liuoksen annetaan lammetéa huoneenlampdiseksi ennen sen antamista

potilaalle.

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aclasta 5 mg infusionsvatska, l6sning
zoledronsyra

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aclasta ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Aclasta

Hur Aclasta anvands

Eventuella biverkningar

Hur Aclasta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wnE

1. Vad Aclasta ar och vad det anvands for

Aclasta innehaller den aktiva substansen zoledronsyra. Aclasta tillhér en grupp lakemedel som kallas
bisfosfonater och anvands for att behandla osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet och hos vuxna



méan med osteoporos eller osteoporos orsakat av behandling med kortikosteroider som anvénds for att
behandla inflammation samt Pagets sjukdom hos vuxna.

Osteoporos

Osteoporos ar en sjukdom som bestar i fortunning och forsvagning av benvavnaden och &r vanligt hos
kvinnor efter klimakteriet, men kan ocksa férekomma hos man. | klimakteriet, slutar kvinnans
aggstockar tillverka det kvinnliga hormonet Gstrogen, vilket medverkar till att halla benvavnaden frisk.
Efter klimakteriet sker en forlust av benvavnad, vilket innebér att skelettet forsvagas och lattare bryts.
Osteoporos kan ocksa forekomma hos man och kvinnor pa grund av langvarig anvandning av
kortikosteroider, vilka kan paverka styrkan av skelettet. Manga patienter med osteoporos har inga
symptom, men de finns fortfarande risk for att skelettet bryts, pa grund av att osteoporos har gjort
skelettet svagare. Sankta cirkulerande nivaer av kdnshormoner, huvudsakligen 6strogener som
omvandlats fran androgener, spelar ocksa en roll i den mer gradvisa skelettforlusten som observerats
hos man. Hos bade kvinnor och man forstarker Aclasta skelettet och darfor ar det mindre risk for att
det bryts. Aclasta anvands &ven till patienter som nyligen brutit hoften vid mindre olycka sadsom fall
och darfor har en riks for efterfdljande benbrott.

Pagets sjukdom

Normalt ersatts gammal benvavnad med ny. Denna process kallas remodellering. Vid Pagets sjukdom
ar denna remodellering for snabb och ny benvavnad bildas pa ett oordnat satt, vilket gor den svagare
&n normalt. Om sjukdomen inte behandlas kan benen deformeras och ge smértor och eventuellt brytas.
Aclasta verkar genom att aterstalla remodelleringsprocessen i benet till den normala, sékerstaller
bildandet av normal benvéavnad och pa det séttet ateruppbyggs styrkan i benvavnaden.

2. Vad du behéver veta innan du far Aclasta

Folj noga alla instruktioner du har fatt av din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Aclasta.

Aclasta ska inte anvandas:

- om du ar allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hypokalcemi (kalciumhalten i blodet &r for 1ag).

- om du har en allvarlig njursjukdom.

- om du ar gravid.

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Aclasta:

- om du behandlas med nagot lakemedel innehallande zoledronsyra, vilket ocksa ar den aktiva
substansen i Aclasta (zoledronsyra anvands hos vuxna patienter med vissa cancertyper for att
forebygga benkomplikationer eller for att minska mangden kalcium).

- om du har eller har haft nagon njursjukdom.

- om du inte kan ta dagligt kalciumtillagg.

- om du har opererat bort nagon eller alla paratyroideakértlar i halsen.

- om du har tagit bort delar av din tunntarm.

Efter marknadsgodkannandet har en bieffekt som kallas osteonekros i kdken (ONJ) (benskador i
kdken) rapporterats hos patienter som behandlats med Aclasta (zoledronsyra) mot benskérhet. ONJ
kan ocksa uppsta efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att forsoka forhindra ONJ att utvecklas da det &r ett smartsamt tillstand som kan vara
svart att behandla. For att minska risken for att utveckla osteonekros i kaken sa finns det vissa
forsiktighetsatgarder du bor vidta.

Innan du tar emot Aclasta behandling, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om



- du har nagra problem med din mun eller tander sdsom dalig tandhélsa, tandkéttsproblem, eller
en planerad tandutdragning;

- du inte far regelbunden tandvard eller har inte haft nagon tandundersékning pa lang tid;

- du &r rokare (eftersom det kan 0ka risken for tandproblem);

- du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvénds for att behandla eller férebygga
bensjukdomary);

- du tar lakemedel som kallas kortikosteroider (sasom prednisolon eller dexametason);

- du har cancer.

Din lakare kan be dig genomga en tandundersékning innan du borjar behandlingen med Aclasta.

Medan du behandlas med Aclasta bor du uppratthalla en god munhygien (inklusive ordinarie
tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller. Om du béar tandproteser bor du se till att dessa
passar ordentligt. Om du far tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand),
informera din ldkare om din tandvard och berétta for din tandlékare att du behandlas med Aclasta.
Kontakta din ldkare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller
tander sasom losa tander, smarta eller svullnad, eller sar som inte laker eller vétskar, eftersom dessa
kan vara tecken pa osteonekros i kaken.

Overvakningav njurfunktionen

Din lakare bor ta ett blodprov for att kolla din njurfunktion (kreatininnivaer) innan varje dos av
Aclasta. Det ar viktigt att du dricker minst 2 glas vétska (sasom vatten), nagra fa timmar innan du far
Aclasta, som anvisats av halso- sjukvardspersonal.

Barn och ungdomar
Aclasta rekommenderas inte till ndgon person under 18 ar.

Andra lakemedel och Aclasta
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel.

Det ar viktigt att din lakare far veta alla lakemedel som du tar, speciellt ifall du tar nagot lakemedel
som kan vara skadligt for njurarna (t.ex. aminoglykosider) eller diuretika ("vitskedrivande™) vilka kan
orsaka uttorkning.

Graviditet och amning

Aclasta skall inte ges till dig om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander detta lakemedel.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du kénner dig yr ndr du behandlas med Aclasta, kor inte bil eller anvand inte maskiner till dess att
du kénner dig battre.

Aclasta innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per 100 ml injektionsflaska med
Aclasta, dvs. i huvudsak ”natriumfritt”.

3. Hur Aclasta anvands

Folj noga alla instruktioner du far av din lakare eller sjukskoterska. Radfraga lakare eller sjukskoterska
om du &r oséaker.

Osteoporos
Den vanliga dosen &r 5 mg som ges som en infusion i en ven vid ett tillfalle per &r av din ldkare eller
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sjukskaterska. Infusionen tar minst 15 minuter.

| fall att du nyligen brutit hoften, rekommenderas att Aclasta ges tva eller flera veckor efter din
hoftoperation.

Det ar viktigt att ta tillagg av kalcium och vitamin D (t.ex. i tablettform) enligt de instruktioner som du
far av din lakare.

Vid osteoporos, verkar Aclasta i ett ar. Din lakare kommer tala om for dig nar du ska aterkomma for
att fa din nasta dos.

Pagets sjukdom
For behandling av Pagets sjukdom: Aclasta skall endast forskrivas av lakare med erfarenhet av
behandling av Pagets sjukdom.

Den vanliga dosen dr 5 mg, som ges som en forsta infusion i en ven av din lakare eller skoterska.
Infusionen tar minst 15 minuter. Aclasta kan verka under langre period &n ett ar och din lakare
kommer informera dig om du behéver behandlas igen.

Din lakare kan komma att rekommendera att du tar tillskott av kalcium och vitamin D (t.ex. tabletter)
under atminstone de forsta tio dagarna efter det du fatt Aclasta. Det ar viktigt att du foljer detta rad
noggrant sa att nivan av kalcium i blodet inte blir for lag under perioden efter infusionen. Din lakare
kommer att informera dig om symptomen som hér samman med hypokalcemi.

Aclasta med mat och dryck

Se till att du dricker tillrackligt mycket med vatska (atminstone ett eller tva glas) innan och efter
behandling med Aclasta enligt din lakares instruktion. Detta hjélper till att férhindra uttorkning. Du
kan &ta normalt pa den dag du behandlas med Aclasta. Detta ar speciellt viktigt hos patienter som tar
diuretika (vétskedrivande™) och hos éldre patienter (65 ar eller aldre).

Om du har missat en dos av Aclasta
Kontakta din ldkare eller sjukhuset sa snart som mojligt for att boka en ny tid.

Om du slutar att anvanda Aclasta
Om du Gvervéager att avbryta behandlingen med Aclasta, ga till ditt nasta avtalade besok och diskutera
detta med din lakare. Din ldkare ger dig rad och besluta hur lange du bor behandlas med Aclasta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte far
dem.

Biverkningar i samband med den forsta infusionen ar mycket vanliga (upptréder hos 30 % av
patienterna), men ar mindre vanliga vid foljande infusioner. Flertalet av biverkningarna, sasom feber
och frossa, muskel- och ledsmaérta samt huvudvérk upptrader inom de tre forsta dagarna efter en dos
av Aclasta. Symptomen &r vanligen milda till mattliga och forsvinner inom tre dagar. Din lakare kan
rekommendera ett latt smértstillande medel som ibuprofen eller paracetamol for att minska
biverkningarna. Sannolikheten for att uppleva dessa biverkningar minskar vid fortsatt behandling med
Aclasta.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer) har noterats hos patienter som behandlats med Aclasta for
postmenopausal osteoporos. Det ar for narvarande oklart om Aclasta orsakar den oregelbundna
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hjartrytmen, men du bor rapportera till din lakare om du upplever sddana symptom efter att du
behandlats med Aclasta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Svullnad, rodnad, smarta och klada i 6gonen eller ljuskanslighet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran orat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.

Har rapporterats (férekommer hos okéant antal anvandare)

Smarta i mun och/eller kake, svullnad eller sar som inte laker i munnen eller kaken, varbildning,
domning eller en kansla av tyngd i kéken, eller tandlossning; detta kan vara tecken pa benskada i
kéaken (osteonekros). Berétta for din lakare och tandlékare omedelbart om du skulle uppleva sadana
symtom da du behandlas med Aclasta eller efter avslutad behandling.

Njurstorning (t.ex. minskad urinproduktion) kan uppsta. Din ldkare bor ta ett blodprov for att kolla din
njurfunktion (kreatininnivaer) innan varje dos av Aclasta. Det ar viktigt att du dricker minst 2 glas
vatska (sasom vatten), nagra fa timmar innan du far Aclasta, som anvisats av hélso- sjukvardspersonal.

Om du upplever nagra av ovan biverkningar sa bor du kontakta din lakare omedelbart.
Aclasta kan orsaka andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)
Feber

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvark, yrsel, illaméaende, krakningar, diarré, muskelsmarta, smarta i skelett och/eller leder,
smarta i rygg, armar eller ben, influensaliknande symptom (t.ex. trétthet, frossa, led — och
muskelsmarta), frossa, kénsla av trotthet och ointresse, svaghet, smérta, sjukdomskansla, svullnad
och/eller smarta vid infusionsstéllet.

Hos patienter med Pagets sjukdom, sa har symptom pa grund av lagt vérde av kalcium i blodet, sdsom
muskelspasmer eller domningar eller en stickande kansla sarskilt kring munnen rapporterats.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Influensa, dvre luftvagsinfektioner, minskat antal roda blodkroppar, aptitférlust, somnldshet,
somnighet vilket kan innefatta minskad vakenhet och uppmarksamhet, nalstickskansla eller domning,
extrem trotthet, darrningar, tillfallig medvetandeforlust, 6goninfektion eller irritation eller
inflammation med smarta och rodnad, svindel, 6kning av blodtrycket, rodnad, hosta, andfaddhet,
matsmaltningsbesvar, magsmarta, forstoppning, muntorrhet, halsbranna, hudutslag, svettningar, klada,
rod hud, smadrta i nacke, stelhet i muskler, skelett och/eller leder, ledsvullnad, muskelspasmer,
axelsmarta, smarta i brostmuskulatur och brostkorg, ledinflammation, muskelsvaghet, onormala
laboratorieresultat vad géller njurfunktionen, frekvent urintémning, svullnad i hénder, anklar och
fotter, torst, tandvérk, smakstorningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan férekomma i
sallsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott. Laga fosfatnivaer i blodet.

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvandare)

Allvarliga allergiska reaktioner inklusive yrsel och andningssvarigheter, svullnad framforallt i ansikte
och hals, sankt blodtryck, uttorkning sekundart till akutfasreaktioner (symptom sasom feber,
krékningar och diarré vilka upptratt efter dosering).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aclasta ska forvaras
Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska vet hur Aclasta skall forvaras pa korrekt satt.

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.

- Den o0ppnade injektionsflaskan kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Efter 6ppnandet bor 16sningen anvandas omedelbart for att undvika att bakterier far kontakt med
I6sningen. Om den inte anvands omedelbart &r anvandaren ansvarig for forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fram till anvandning. Normalt bor denna tid inte 6verskrida 24 timmar vid
2°C - 8°C. Lat den kylda losningen uppna rumstemperatur fore administrering.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar zoledronsyra. Varje injektionsflaska med 100 ml innehaller 5 mg
zoledronsyra (som monohydrat).
En ml 16sning innehaller 0,05 mg vattenfri zoledronsyra (som monohydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol, natriumcitrat och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aclasta ar en klar och farglos 16sning. Den tillhandahalls i en 100 ml plastflaska som en fardigberedd
infusionslosning. Aclasta tillhandahalles i forpackningar, med en injektionsflaska eller
multipelférpackningar som bestar av fem forpackningar, med en injektionsflaska i varje. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstraflte 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
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lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Sandoz A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 63 95 10 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Sandoz A/S

Tel: +372 66 30 810 TIf: +45 63 95 10 00

E)MGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

Tnh: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

BEXAL FARMACEUTICA, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 900 456 856 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Sandoz Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 800 45 57 99 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Sandoz S.R.L.

Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 40751 60

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Sandoz A/S

TnA: +357 22 690 690 Tel: +45 63 95 10 00

Latvija United Kingdom

SIA Novartis Baltics Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast: 03/2020
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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INFORMATION TILL VARDPERSONAL

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonal (se avsnitt 3):
Beredning och administrering av Aclasta

- Aclasta 5 mg infusionslésning ar fardigberedd.

Endast for engangsbruk. Ej anvand lésning skall kasseras. Endast klar 16sning utan partiklar och
missfargning skall anvandas. Aclasta far inte blandas eller ges intravendst med nagot annat lakemedel
och skall administreras via en separat ventilerad infusionskanal med konstant infusionshastighet.
Infusionstiden far inte understiga 15 minuter. Aclasta far inte komma i kontakt med Iésningar som
innehaller kalcium. Om I6sningen kylts, bor man lata den anta rumstemperatur fére administrering.
Forberedelse av infusionen skall ske under aseptiska foérhallanden. Infusionen skall genomforas enligt
gangse medicinsk praxis.

Forvaring av Aclasta

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.

- Den odppnade injektionsflaskan kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

- Efter 6ppnandet bor 16sningen anvandas omedelbart for att undvika mikrobiologisk
kontaminering.

- Om den inte anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fram till anvandning och normalt bor denna tid inte éverskrida 24 timmar
vid 2°C - 8°C. Lat den kylda I6sningen uppna rumstemperatur fére administrering.
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